PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

HELISAL 27,78 mg/5 ml sirop
Extract uscat din frunze de iedera

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Helisal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Helisal
Cum sa utilizati Helisal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Helisal

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Helisal si pentru ce se utilizeaza

Helisal contine extract uscat din frunze de iedera.

Helisal este un medicament vegetal, utilizat Tn calitate de expectorant in tuse productiva.

Trebuie sa va adresati unui medic, daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau timp de 7 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Helisal
Nu utilizati Helisal

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa (frunze de iederd) sau la plantele din
familia Araliaceae, sau la oricare dintre excipientii acestui medicament (enumerati la pct. 6).

- la copiii cu varsta sub 2 ani din cauza riscului de agravare a simptomelor respiratorii.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Helisal:

- tusea persistentd sau recurenta la copiii cu varsta intre 2 si 4 ani necesita un diagnostic
medical inainte de tratament;

- daca aveti dificultati de respiratie (dispnee, febra sau sputa purulenta (flegma verzuie sau
sanguinolentd);

- daca suferifi de gastritd sau ulcer gastric;
- daca trebuie sa luati antitusive opioide, cum ar fi codeina sau dextrometorfanul.

Copii
Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani e contraindicata.

Helisal impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente.

Nu au fost observate interactiuni.

Totusi, utilizarea concomitenta cu antitusive opioide, cum ar fi codeina sau dextrometorfanul, nu se
recomandata fara indicatia medicului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Lipsesc date privind utilizarea frunzelor de iedera la femei gravide sau mame care aldpteaza. Helisal
nu se recomanda de utilizat in sarcind si perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc date despre influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii pentru diabetici
Siropul nu contine zahar, el poate fi utilizat de catre diabetici.

Helisal contine sorbitol, etanol, propilenglicol

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament. 5 ml sirop contine 4,2 g sorbitol lichid.
Acest medicament contine 0,7 mg de alcool (etanol) per fiecare 5 ml. Cantitatea per volum 5 ml din
acest medicament este echivalentd cu de 1 ml bere sau mai putin 1 ml vin.

Acest medicament contine 150,6 mg propilenglicol (E1520) per fiecare 5 ml.

3. Cum sa utilizati Helisal

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti
sigur.

Medicamentul se administreaza pe cale orala.
Ambalajul contine un dispozitiv de dozare sub forma de seringa.

Doze

Adolescenti, adulti si varstnici

5 ml (1 seringa orala plind) sirop (corespunde cu 27,78 mg extract uscat din frunze de iederd) de 1-3
ori pe zi.

Copii cu varsta intre 6 §i 12 ani
2,5 ml (2 seringa orald) sirop (corespunde cu 13,89 mg extract uscat din frunze de iederd) de 2-3
ori pe zi.

Copii cu varsta intre 2 §i 5 ani
1,6 ml (% seringa orald) sirop (corespunde cu 8,89 mg extract uscat din frunze de iedera) de 2-3 ori
pe zi.

Informatii pentru diabetici
Siropul nu contine zahar, el poate fi utilizat de catre diabetici.

Durata utilizarii




Dacé simptomele persist mai mult de 1 sdptdmana pe durata utilizarii medicamentului, e necesar de
consultat medicul sau farmacistul.

Mod de administrare
Administrare orala.

Daca utilizati mai mult Helisal decat trebuie

in caz de utilizare a unei doze mai mari, decét cea recomandats, pot aparea greatd, voma, diaree si
puteti sa va simtiti mai agitat.

Daca dumneavoastra sau altcineva a utilizat Helisal mai mult, decat trebuie, adresati-va imediat la
medic sau la departamentul de urgenta a celui mai apropiat spital.

Tratamentul este simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Helisal

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sd luati doza urmatoare la
timpul obignuit.

Puteti opri utilizarea siropului in orice timp.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Au fost raportate tulburari gastrointestinale (greata, voma, diaree). Frecventa nu este cunoscuta.
Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptii cutanate, cuperoza, dispnee). Frecventa nu este
cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Helisal

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original. Dupa prima deschidere a flaconului a se
utiliza timp de 6 luni.

-

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Helisal

- Substanta activa este extractul uscat din frunze de iedera.

100 ml sirop contine 555,6 mg extract uscat din frunze de iedera (Hederae helicis folii extractum
siccum, DER 4-8:1), solvent de extractie: etanol 30% (m/m).

5 ml sirop contin 27,78 mg extract uscat din frunze de iedera.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol, sorbat de potasiu, sorbitol lichid (non-cristalizat) (E 420),
acid citric monohidrat, guma de xantan, aroma de anason (etanol, propilenglicol, propanol, ulei
natural de anason), hidroxistearat de glicerol-macrogol, apa purificata.

Cum arata Helisal si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Helisal se prezinta sub forma de lichid dens de culoare galben-cafenie. Este posibil turbiditate si
precipitat.

Continutul ambalajului

Cutie cu 1 flacon din PET de culoare bruna cu adaptor, cu capac cu sistem de Inchidere securizat
pentru copii, cu inel de sigilare, in set cu seringd orala cu capacitatea de 5 ml.

Cate 100 ml sirop in flacon.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



